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Intersurglcal th{d
D|rect|ve 93/42/EEC

on medical de\m:es Annex Il (excludlng Seehon 4)

. Issue B
Delalled scope

Sterile and Non-Sterile medlcel devicee for, respiratory care in the areas

of airway management, anaesthesij, ‘critical care, oxygen and aerosol therapy:
Sterile and Non Starlle ‘Anaesthetic Breathing Systems

: Aerosol and Oxygen Face Masks

: 4 Anaesthetic Face Masks

Sterile Endotracheal Tube lntroducer and Sterile Airway Stylets

* . Sterile and Non-StenIe Breathing Systems

- Non-Heated Respiratory Bubble Humidifier
. ;.- Sterile and Non-Sterile Catheter Mounts
Stenle and Non:Sterile Breathing System Connectors
Stenle and Non-Sterile Respiratory Filters

~.Breathing System Flexible Tubing

Hrgh Congentration Oxygen Face Masks

Sterile and Non-Stanle Heat and: Moisture Exchangers

: Slerlle and Non-Sterile HME Filters

Sterlle and Non-Stenle |nsplratory Llne Humidification Chambers
: : Sterlle I-gel Supraglottic Airways:
e : .Sterile Laryngeal Airways
Rtk Gas SampllnglMomtoring Respiratory Tubing
terile and Non:Sterile Heated Wire Breathing Systems,
< Heated Wires:and attachmenis (electrical adaptor leads)
Electncally Powered Moisture Condenser, Nasal Cannulae
S Nebullsmg System Delivery Sets
Sucﬁon and lmgatlon Oral.Care Toothbrush
7 . Oxygen Administration Tubing
Repeated Use Breathing Systems
Breathing Systems Resarvoir Bags
Manual Pulmonary Resuscitation Systems
; Carbon Dioxide Absorbents
Stenle and Non—SteriIe ‘Tracheal Suction Systems
i  Sterile Endotracheal Tubes
Venturi Valves and Ventun ‘Valve Face Mask Kits
o Wall Humrdrﬁer Nebulrser
Breathmg System Water Traps
CPAP Bi- Ievel Nasal Maeks and NIV Face Masks
. Pressure: leltmg Valves
Peep Valves One Way Directional Valves
Infant Nasal CPAP Breathmg System
"'Oxygen'Recovery Kits

Endoscopy Molar Bite Block;‘f

Class | starile: Sterility aspects only - Restricted to the’ aspects of manufacture
concerned with securing and maintaining ‘sterile’ condlhons
Sterlle Guedel Alrways

tected:; No contenl 'of appearance may be’
ad wrlhout the expres wrltlen permlsslo

’///% ’C/":‘\ "

= UJ}!'] I/

Cortificate; GB19/964232 conllnued X\\\\\\\\\ K\\—g = O

Viegyjy pirkimy specialiste

Z

—




/4””// < &L \\‘*“\‘\‘\\\
) %4 L+ i = \\\. N ;f/ I//
Ceriiicate GB19/964232 'continued N RE "«’/,’7'/,///

ST U

Intersurglcal ‘Ltd
Directive 93/42IEEC

on medical dewces Annex il (excludlng Sectlon 4)

. lssue 8

< Delailed scopa
. l\dd:ﬁonal facilitios

Crane House, Molly Millars Lane Woklngham Berkshire RG41 2RZ, UK
Unlt 3 Molly Mlllars Brldge RG41 2WY, UK

Dray House Molly Mullars Lane, RG41 2PX, UK

Brook House Molly Mlllars Bndge,, RG41 2WY, UK

Umt1 Molly M!llars Lane RG41 2QZ, UK

Circuit House, Pnlronnaﬂe Road Industnal Esta(a St Peter Port,
: Guemsey, GY1 2RL, UK

UAB Intetsurglcal Amioniqg 60, LT-18170 Pabradé Lithuania
Armoniqg 60A, Pabrade LT-18170 Lithuan!a i
Amiomqg 45, Pabradé LT-18170 thhuanla )

Duksto kellas 84A Vusaglnas LT-31146 Lithuania
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EB visidko kokybes utikrinimo sistemos sertfikatas: Serifikatas GB19/964232 \k\\* é_é pf;/,,/ W

Vadymo sislama jmonéje

wintersurgical Ltd.”

Crane House, Molly Millars Lane, Wokinghamn, Berkshire, RC41 2RZ, UK (JK)
buvo jvertnta ir patvirtinta kaip atitinkanti

Direktyvos 93/42/EEB

dél medicinos prietaisy, Il priedo (iSskyrus 4 skirsnj) reikalavimus
Siems gaminiams
Registracijos taikymo sritis nurodyta Sio sertifikato 2 puslapyje.

Sis sertifikatas galioja nua 2021 m. geguiés 24 d. iki 2023 m. lapkricio 26 d. ir nepraranda galios,
jei atitikties prieZidros audity rezultatais patvirinami nustalyti reikalavimai.
B leidimas. Sertifkuojama nuo 1995 m. sausio 11d.

Sertifikavimas paremtas ataskaitoms numeriu GB/PC 04303

Tai yra kefoms {monéms galiojanlis sertifikatas.
Informacija apie kitas jmones pateikiama kitame puslapyje.

Palvirtino
/Parasas/

Globalaus medicinos prielaisy paddinio vadovas nolifikuotoje jslaigoje

,SGS Belgium NV, notifikuotoji jstaiga 1639

SGS House Noorderaan 87 2030 Antwerp Belgium / Belgija
tel. +32 (0)3 5454848 faks. +32 (0)3 54548-49 www.sgs.com

LPMDS5007 - Serttikatas CE 1639 Priedas 11-4, LT vers. 02

11§ 3 puslapis

Sis dokumentas yra intemeting SGS serifikato versija, skifa iskirtinai elektroniniam naudojimui. Jis
bus prieinamas lik spusteléjus SGS sertifikato Zenkla, paskelbly jUsy inlemeto svetaingje. Bel kurivo
alveju jis nebus alspausdinlas. Sio dokumento autoriaus teisés saugomos. Draudziama kopijuob jo
lunn| arba lsvalqu be lsre;ks‘.lo radlisko SGS leidimo. Bel koks netinkamas naudojimas, pakeitimas,
jimas arbap mas yranetei
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Sertifikalas GB19/964232, tesinys \\\~

wIntersurgical Ltd.“
Direktyvos 93/42/EEB

dél medicinos prietaisy, Il priedas (iSskyrus 4 skirsnj) reikalavimus

8 leidimas

Konkreti taikymo sritis

Sterilds Ir nesterilds medicininlal kvépavima taky prieZidros prietalsal, kvépavimo taky tvarkymul, anestezijai,
Intensyviajal prieziiiral, deguonies Ir aerozoliy terapijai:
Sterilios Ir nesterilios anestezinés kvépavimo sistemos
Aerozolio ir deguonies veido kaukés
Anestezinés veido kaukés sterilis endotrachéjiniy vamzdeliy jvesties jtalsal Ir sterilis kvépavimo taky zondai
Sterilios ir nesterilios kvépavimo sistemos
Nesildomi kvépavima burbulinial drékintuval
Sterils Ir nesterilis kateterio laikikliai
Sterilly ir nesteriliy kvépavimo sistemy Jungtys
Sterilds ir nesterilis kvépavimo filtral. Lankstiis kvépavimo sistemy vamzdeliai
Didelés koncentracijos deguonies veldo kaukés
Sterilis ir nesterils Silumos ir drégmés keitikiai
Sterilis Ir nesterilis HME filtrai
Steriliy ir nesteriliy jkvépimo linijy drékinimo indai
Steriliis Fgel virsgerklinial ortakial
Sterilds perkly ortakial
Dujy méginiy émimo/ stebéjimo kvépavimo vamzdelia
Sterilios I nesterilios ildomos kvépavimo sistemos
Sildoml laldal ir priedai (elektrinial adapterio laidai)
Elektrinis dregmés kondensatorius, nosies kaniulés
Aerozolio sistemy tiekimo rinkinlai
Slurbiantis Ir drékinantis bumos prieiiros danty sepetélis
Deguonles tiekimo vamzdelul
Pakartotinlo naudoji épavi
Kvépavimo sistemy rlzervlnlll m:lial
Anglles dlaksldo absorbentai
Sterilios Ir nesterilios trachéjos siurbimo sistemos
Sterildis endotrachéjinlal vamzdellal
Venturi voztuval Ir veido kaukiy su Ventur voituvals rinkinlal
Sienlinis drékintuvas aerozolio purkituvas
Kvépavimo sistemy vandens gaudyklés
CPAP BHlovol nosies kaukés ir NIV veldo kaukés
Sléglo ribojimo voituval
PEEP voituvai, vienpusial votuval
Kadikiy nosles CPAP kvépavimo sistema
Gaivinimo deguonimi rinkinlai
Endoskopijos kriiminiy danty kandiklis
Anglies dioksido kluvetd
| asés sterilis: tik sterilumo aspektal - apsiribojama gamyb pektals, susijusiais su steriliy salygy uitikrdnimu Ir
palalkymu:
Sterilds Guedelio ortakiai

Y pirkimy specialist

$is dokurrentas yraintemeliné SGS sertifikato versija, skirta idskirtinai elektroniniam naudcjimui. Jis 213 3 puslapis 20 22 '—/ e
bus prieinamas lik spustel&jus SGS sertifikato Zenkla, paskelbla jisy intemeto svetzinéje. Bet kurivo

alveju jis rebus alspausdintas. $io dok toriaus laicés Draudiiama kopuuob jo

lurinj arbaidvaizda be iSreikéto rastiska SGS leidimo. Bet koks netink naudojimas, pakeitimas,

klastcjimas arba padirbinéjimas yra neleisétas,




Sertifikatas GB19/364232, tesinys

wintersurgical Ltd.*
Direktyvos 93/42/EEB

dél medicinos prietalsy, Il priedas (isskyrus 4 skirsn[)

8 leidimas
Konkreti takymo sitis

Kitos jmanés

Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK (JK)
Unit 3, Molly Millars Bridge, RG41 2WY, UK (JK)

Dray House, Molly Millars Lane, RG41 2PX, UK (JK)

Brook House, Molly Millars Bridge,. RG41 2WY, UK (JK)

Unit 1, Molly Millars Lane, RG41 2QZ, UK (JK)

Circuit House, Pitronnerie Road, Industrial Estate, St Peter Port,
Guemsey, GY1 2RL, UK (JK)

UAB ,Intersurgical* Amloniy g.60, LT-18170 Pabradg, Lietuva
Amioniy g. 60A, Pabradé, LT-18170, Lietuva

Amioniy g. 45, Pabradé, LT-18170, Lietuva

Daksto kelias B4A, Visaginas, LT-31146, Lietuva

2022

$is dokumenlas yra interneliné SGS sertifikalo versija, skina i§skirtinal elektroniniam naudojimui, Jis
bus priginamas lik spusleléjus SGS seruf ka10 Zenqu, paskelblq josy | ingje. Bet kuriuo
atveju jis nebus alspausdintas. Sio d teis DraudZiama kopijuoti jo
turinj arba idvaizdq be itreikito radlisko SGS leidimo. Bel koks netinkamas naudojimas, pakeitimas,
Klastojimas arba padirbingjimas yra neleisélas.
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tvirtinu, kad 8is vertimas yra
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EN IS‘O '13485 201 6

The scope of reglstration appears n paga 2 of khls cerﬁf’ cate.

This certificate is valid: fmm 14 May 2021 untll'26 November 2023
: : : and remains valid subject o sallsfacton/ surveillance audits.
f e Ra certification:audit due before 26 September 2023
i s Issue 32 Cartlf ed smce 1" January 1995

site cemf cation,

Additional snle detalls are hsted {on the subsequent page
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; : .8GS Unlled Kingdom L x
Rossmora Business Park Ellesinere Port “Chieshire. CHE5 JEN . UK
t +44 (0)151 350-5866 f+d4 (0)151 350~GSOO Mjﬂmm

SGS 134852016 0!18 Mz
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Certificate GB95/6635, continued

|so 13485 20165

EN ISO 13485 2016

- lssue 32
Design and manufacture of stenle and non-starile medlcal devices

for respiratory care, in the areas of airway management, anaesthesia,
cnhcal care and oxy n'and aerosol therapy.

Addmonal facilibes

Un|t3 Mol|y Mlllars Bridge RGM 2WY, UK
Dray House. Molly Mlllars Lana RG41 2PX, UK

Brook House, Molly Mlllars Bndge,, RG41 2WY, UK e
"“‘Umt1 Molly Millars Lane, RG41 20Z,UK

Circuit House Pltronnerie Road Industnal Estata, St Peter Pon
T Guemsey, GY1 2RL, UK

UAB Intersurglcal Amiomq X 60 LT-18170 Pabnde thhuanla
Arnioniy, g GOA, Pabrade LT-1 81 70 Lithuama

Amlonlq g 45 Pabrade LT 181 70, L:ihuanla

Duksto kelias 84A Vlsagmas,, LT 31 146 Lithuama

.T This documem- v SGS rtificate. for electronic us
- rexclusively. It shall. only be avallable by:clicking ‘on SGS Certification Ma
' “which has been posted on' Your website. It shall not be; prlnted in anywal

~.This. document s, copyﬁghl prolectad ‘No conlent or'appearance. may
reproducad withoufthe express written permissioniof’ SGS.Any isuse
: alteration; forge {alsification'is unlawful,

Intersurg|caI_Ltd “
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Sertifikatas GB95/6635

Valdymo sictema jmenéje

wintersurgical Ltd.”

Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, Berkshire, RG41 2RZ, UK (JK)

buvo {vertinla r patvirtnta kaip atitinkant

- 1SO 13485:2016
EN ISO 13485:2016

reikalavimus loliau nurodylai veiklai
Registracijos taikymo sritis nurodyta Sio sertifikato 2 puslapyje.

Sis sertifikatas galioja nuo 2021 m. geguzés 14 d. iki 2023 m.
lapkricio 26 d. ir nepraranda galios, jei atitikties priezilros audity
rezultatais patvirtinami nustatyti reikalavimai. Pakartotinio
sertifikavimo audita numatyta atlikti iki 2023 m. rugséjo 26 d.

32 leidimas. Sertifikuojama nuo 1995 m. sausio 11 d.

Tai yra kelioms jmonéms galiojantis sertifikatas.
Informacija apie kitas jmones
pateikiama kitame puslapyje.

6k

Patvirtino

UKAS

VALDYMO
SISTEMOS

0005

.SGS United Kingdom Ltd*
Rossmore Business Park Ellesmere Port Cheshire CH65 3EN UK (JK)
tel. +44 (0)151 3506666 faks. +44 (0)151 350-6600 WWW.5gS.com

HC SGS 13465 2016 0118 M2

1i8 2 puslapis

$is dokumentas yrainlemeliné SGS sertifikato versija, skirta i¥skirtinai elektroniniam naudojimui. Jis sl
bus prieinamas tik spusteléjus SGS sertifikato Zenkla, paskelbla jdsy intzmel lainéje. Bel kuriuo Viedujy pirkimy szjecia\ir}’f?’

atveju jis nebus aispausdintas. Sio dokumento auloriaus teisés saugomos. Draudziama kopijuoli jo
lurin| arbai$vaizdg be idrek3to radtiko SGS leidimo. Bet koks nelinkamas naudojimas, pakeitimas, 2 Z o W/
Waslojimas arba padirbinéjmas yra neleisélas. ZO

.
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Serlifikatas GBI5/6635, tesinys

»Intersurgical Ltd.“

1ISO 13485:2016
EN ISO 13485:2016

.

32 leidimas

Konkreli taikymo stitis

Steriliy ir nesteriliy medicininiy kvépavimo taky priezitros prietaisy
kvépavimo taky tvarkymui, aneslezijai, inlensyviajai prieiarai, deguonies ir
aerozoliy terapijai projektavimas ir gamyba.

Kitos jmonés

Unit 3, Molly Millars Bridge, RG41 2WY, UK (JK)

Dray House, Molly Millars Lane, RG41 2PX, UK (JK)

Brook House, Molly Millars Bridge,, RG41 2WY, UK (JK)

Unit 1, Molly Millars Lane, RG41 2QZ, UK (JK)

Circuit House, Pitronnerie Road, Industrial Estate, St Peter Port,
Guemsey, GY1 2RL, UK (JK)

UAB , Intersurgical* Amlonly g.60, LT-18170 Pabradeé, Lietuva
Amionly g, 60A, Pabradg, LT-18170, Lietuva

Amloniy g. 45, Pabrade, LT-18170, Lietuva

Dilksto kelias 84A, Visaginas, LT-31146, Lietuva

Sis dokumentas yra interneliné SGS sertifikato versija, skirta i§skirlinai elektroniniam naudojimui. Jis

bus prieinamas tk spusleljus SGS sertifikalo Zenkla, paskelbta josy inlemeto svelaingje. Bel kurivo

alveju jis nebus atspausdintas. Sio dokumento autoriaus leisés saugormos. Draudziama kopijuoti jo 2i8 2 puslapis
turinj arba i3vaizda be idreikto raslisko SGS leidimo. Bel koks netinkamas naudojimas, pakeilimas, ’

Kiastojimas arba padirbinéjimas yra neleisélas.

o

UKAS

VALDYMO
SISTEMOS

Viedyjy pirkimy specialisteé

2022-09— 17




Gicedre

Liuthkevicitite

AS, vertéja
ivi-tinu, kad 3is vertimas yra

tixslus ir teisingas,
Para3as:

KL k‘(l‘”‘bl’- S T
’Q’
Q

’ A’f “““c\ '_.‘.
Giedré ;
Liutkeviciiee .

W

4
cri..
1

Viesyjy pirkimy sj
D022 09— /77

;[]]r,

vertimai@arslibrilt
wwiavarslibrilt
www.arslogi.lt




me((% \\\f}\;/;\

Cerfcats GBOA313 \: i"f////

"130:19001 2015

#a ‘Foiumloaqwing aclivilies

The design, manufacture, an&in,".ngpl:y‘ ;Sf ‘ : _lr;tof‘_y:;p'_'foducts.

This certificate is vahd from 08 Augus 2021 unl _08 August 2024 and
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Valdymo sistema jmonéje

wintersurgical Ltd*
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, RG41 2RZ, UK (JK)

Brook House, Molly Millars Bridge, Wokingham, Berkshire, RG41 2WY,

¥ ' |
(2
UK (JK) s _SGS
buvo jvertinta ir patvirtinta kaip atitinkanti

ISO 9001:2015

reikalavimus toliau nurodytai veiklai

Medicininiy kvépavimui skirty gaminiy projektavimas, gamyba ir tiekimas.

Sis sertifikatas galioja nuo 2021 m. rugpjacio 8 d. iki 2024 m.

rugpjacio 8 d. ir nepraranda galios, jei atitikties

priezidros audity rezultatais patvirtinami nustatyti

reikalavimai.

Pakartotinio sertifikavimo auditas privalomas likus maziausiai 60 dieny
iki galiojimo termino pabaigos datos.

27 leidimas. Sertifikuojama nuo 1995 m. sausio 11 d.

Patvirtino

UKAS

VALDYMO
SISTEMOS

0005

|l|l||llll|

»SGS United Kingdom Ltd"

Rossmore Business Park Ellesmere Port Cheshire CH6fi
3EN US t +44 (0)151 350-6666 f +44 (0)151350-6600
WWW.5QS.Com

21HC 9001 2015 0421
1 i$ 1 puslapis

Sis dokumentas yra intemetiné SGS sertifikato versija, skirta iSskirtinai elektroniniam
naudojimui. Jis bus prieinamas tik spusteléjus SGS sertifikato Zenkla, paskelbtg jusy
interneto svetainéje. Bet kuriuo atveju jis nebus atspausdintas. Sio dokumento autoriaus
teisés saugomos. DraudZiama kopijuoti jo turinj arba iSvaizda be iSreikSto raslisko SGS
leidimo. Bet koks netinkamas naudojimas, pakeitimas, klastojimas arba padirbinéjimas Vieduiy Pi'r;,_,i‘ﬂ_m soeclalistd

yra nefeisetas. Sp22 -0 —4
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wirtinu, kad 3is yertimas
tikslus ir teisingas.
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Cerificats GBOGITO658"
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Intersurgwa

metonamgactmnes

The design, manufacture, and. supply of medical raspiratory products

This certificate is valid from 08 August 2021 until: 08 August 2024 and

remains valid subjecl to sallsfactory suwenllanoe audits.

Recertifi canon audlt due a minimum of 60 days before the expiration date.
inieae Issue 9. Cemf ad since 12 December 2006

: S SGS Unild IGngdomLtd

Rossmore BusmessPark Enesrrpera Port ‘Cheshire CHE53EN - UK.
1444 0)151 3506666 f+44 (01513506600 w_ﬂﬂ! v
. 21He 14001 2015 0021 -
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Sertifikatas GB06/70658

Valdymo sistema jmongje

,intersurgical Ltd*
Crane House, Molly Millars Lane, Wokingham, RG41 2RZ, UK (JK)

Brook House, Molly Millars Bridge, Wokingham, Berkshire, RG41 2WY, UK
(JK)

buvo jvertinta ir patvirtinta kaip atitinkanti

ISO 14001:2015

reikalavimus toliau nurodytai veiklai

Medicininiy kvépavimui skirty gaminiy projektavimas, gamyba ir tiekimas.

Sis sertifikatas galioja nuo 2021 m. rugpjtcio 8 d. iki

2024 m. rugpjacio 8 d. ir nepraranda galios, jei

atitikties priezidros audity rezultatais

patvirtinami nustatyti reikalavimai.

Pakartotinio sertifikavimo auditas privalomas likus maziausiai 60 dieny iki
galiojimo termino pabaigos datos.

9 leidimas. Sertifikuojama nuo 2006 m. gruodzio 12 d.

Patvirtino

,SGS United Kingdom Ltd"
Rossmore Business Park Ellesmere Port Cheshire
CH65 3EN UK (JK)

t. +44 (0)151 350-6666 f. +44 (0)151
350-6600 www.sgs.com
21HC 14001 2015 0421

1i$ 1 puslapis

Sis dokumentas yra internetiné SGS sertifikato versija, skirta iSskirtinai elektroniniam
naudojimui. Jis bus prieindmas tik spustelejus SGS sertifikato Zenkla, paskelbty jasy
interneto svetainéje. Bet kuriuo atveju ps nebus atspausdintas. Sio dokumento autoriaus
feisés saugomos. Draudziama kopijuoti jo turinj arba iSvaizdg be iSreikSto rastisko SGS
leidimo. Bet koks netinkamas naudojimas, pakeitimas, klastojimas arba padirbinéjimas yra
neteisétas.
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Ag, vertéja
tvirtinu, kad ¥is vertimas yra
tikslus ir teisingas.
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